Enfermedad valvular cardiaca,
Ictus y tratamiento antitrombatico

En esta pregunta se analizo si el tratamientoramiiidtico (anticoagulante/antiagregante
plaguetario) en pacientes con patologia valvulantecedentes de un episodio de ictus
isquémico o ataque isquémico transitorio, redutiglriesgo de nuevos episodios. Para
ello se intentd responder a la siguiente preguaiakstigacion.

Pregunta clinica n°® 3

¢ En pacientes con protesis valvular cardiaca, estaanitral y/o prolapso de la valvula
mitral y antecedentes de un episodio de ictus isaj@gé o ataque isquémico transitorio
¢€l tratamiento antitrombdético (anticoagulante/aagiregante plaquetario) reduce e
riesgo de nuevos episodios?

—

Sobre la base de la patologia valvular especifidadaregunta de investigaciot
general se dividio en 3 subpreguntas, que se esca continuacion:

Subpregunta 3.1.¢Podrian utilizarse anticoagulantes orales (ACOBMWK) VsS.
antiagregantes plaquetarios para la prevenciémdeda de ictus
en pacientes mayores de 18 afios con prolapsovdévida mitral?

Subpregunta 3.2.¢,Podrian utilizarse anticoagulantes orales direxg@ticoagulantes
orales inhibidores de la vitamina K para la prei@nsecundaria de
ictus en pacientes mayores de 18 afios con estemosis

Subpregunta 3.3.¢,Podrian utilizarse anticoagulantes orales direg@ticoagulantes
orales inhibidores vitamina K para la prevenciécusdaria de ictus
en pacientes mayores de 18 afios con protesis advul
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Subpregunta 3.1.

¢ Podrian utilizarse anticoagulantes orakeantiagregantes para la prevencion
secundaria de ictus en pacientes adultos con ol la valvula mitral?

Recomendacion

Tras analizar la evidencia disponible sobre losicaagulantes orales frente a
antiagregantes plaquetarios para la prevenciéonndacia de ictus en pacientes con
prolapso de la valvula mitral, se establecié laigigte recomendacion:

En pacientes adultos con indicacién de preven@@nrgdaria de ictus y prolapso de
la valvula mitral, se sugiere no utilizar anticolmies frente a antiagregantes
plagquetarios (recomendacion débil).

Justificacion

A continuacion se muestra una breve justificaciéruda de las recomendaciones, destacando
los juicios del GEG en cuanto a los criterios claue motivaron la recomendacion final.

El GEG consideré que existia incertidumbre debiddalsa de evidencia en los
beneficios de la intervencion en la pregunta pkatde

La magnitud de los efectos deseables e indesdables considerados desconocidos
para el GEG al no localizarse ningun estudio qadizzama la comparacion propuesta.

Justificacion detallada

A continuacion se muestra una justificacion maslteta de los juicios del GEG sobre
cada uno de los criterios mas importantes parageomendacion formulada.
I. Calidad de la evidencia (certeza)

No se localizaron estudios que compararan la eficaseguridad de los tratamientos
antitrombdticos (anticoagulantes orales. antiagregantes plaquetarios) para la
prevencion secundaria de ictus en pacientes cdags@de la valvula mitral, por lo que

no se pudo realizar la valoracién y analisis dealadad de la evidencia.

[I. Valoracion de los desenlaces por parte de losapientes (valores y preferencias)
No se localizaron en la literatura estudios cuatitibs o cualitativos que valoraran los
desenlaces de interés propuestos por los paciefégetados o la posible variabilidad
entre las dos opciones planteadas en la pregunitaelgigacion propuesta.
[ll. Balance de los efectos deseables e indeseables
a)  Magnitud de los efectos
Se desconocen.
b)  Balance de los efectos

Se desconocen.
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IV. Uso de recursos y costes
Desconocidos.

En general, sobre los recursos y costes necegaoirsa decirse que la falta de
evidencia de calidad que demuestre mejoras envafiact justifica no realizar estudios
de coste-efectividad.

V. Aceptabilidad

El GEG no ha realizado comentarios sobre este tspec

VI. Factibilidad
El GEG no ha realizado comentarios sobre este tspec

VII. Equidad
El GEG considerd que desconocia el efecto dedaviancion sobre la equidad.

De la evidencia a la recomendacion

En este apartado se presenta el contenido deléadelformulacién de recomendaciones
(Marco de la evidencia a la recomendacion o EtDirdgésEvidence to DecisionPara
cada criterio se hara constar el juicio sobre ednmi la evidencia procedente de la
investigacién y la informacion adicional recogida s reuniones de grupo y las
consideraciones realizadas por los miembros del:GEG

a) ¢ Es prioritario este problema?
« Juicio: si.
« Evidencia procedente de la investigaciorel problema se considera una prioridad
por el riesgo elevado de recurrencia de ictus emepges con prolapso de la

valvula mitral y la necesidad de un control exhaostdel tratamiento con
anticoagulantes inhibidores de la vitamina K.

El prolapso de la valvula mitral se caracteriza por desplazamiento
auricular de las valvas de la valvula mitral duedatsistole ventricular. Se estima
una prevalencia de 2 — 4 %, con una distribucidmilai por sexc®.

El prolapso de la valvula mitral es la causa masuiente de regurgitacion
mitral y suele estar asociada a un aumento deoridsgctus, especialmente en
pacientes con algin episodio previt.

» Consideraciones adicionalestodos los miembros del GEG consideraron el ictus
relacionado con el prolapso de la valvula mitrainooun problema sanitario
prioritario. Algunos miembros destacaron la cargdadenfermedad, el riesgo de
recurrencias y la discapacidad potencial en losieptes, asi como la
incertidumbre existente sobre las recomendacioa¢sathmiento actuales.

b) ¢ Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

¢ Juicio: desconocida
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» Evidencia procedente de la investigaciéon:no se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de los tiatsios antitromboticos para la
prevencion secundaria de ictus (anticoagulantedesoras. antiagregantes
plaquetarios) en pacientes con prolapso de la kalwitral, por lo que no fue
posible identificar la magnitud de los efectos dbkes esperados.

» Consideraciones adicionaleso se realizaron consideraciones al respecto.

c) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
e Juicio: desconocida

e Evidencia procedente de la investigaciéon:no se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de los tiatsios antitromboticos para la
prevencion secundaria de ictus analizados (antitaatgs oraless. antiagregantes
plaquetarios) en pacientes con prolapso de la fahaiiral por lo que no fue posible
identificar la magnitud de los efectos indeseatdgerados.

» Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

d) ¢Cual es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
¢ Juicio: no hay estudios incluidos.

» Evidencia procedente de la investigacionen general, el GEG consideré que
desconocia la certeza debido a que no se locatizzstudios que evaluaran la
pregunta de investigacion.

» Consideraciones adicionalesalgunos miembros del GEG expusieron que ante la
ausencia de evidencia cientifica disponible enplasientes con prolapso de la
valvula mitral seria necesario plantear su utii@adinicamente en el contexto
del uso tutelado y de ensayos clinicos aleatorzado

e) ¢ Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como los
pacientes valoran los desenlaces principales?

- Juicio: la incertidumbre o la variabilidad probablemente s®an importantes.

» Evidencia procedente de la investigaciorse localizé una revision sistematica y su
actualizacion posteribr, en ellas se observo una alta variabilidad entouarios
valores y preferencias de los pacientes. La heteeidad de los resultados dejaba una
incertidumbre apreciable sobre los valores proméeitos pacientes. En los estudios
localizados se observé una preferencia en la prérerde ictus frente a otras
variables, aceptando el riesgo de sangrado y valoral ictus discapacitante como
una consecuencia peor que la muerte. Otros fagierehidos como importantes
cuando se administraron anticoagulantes fuerorusargia de interaccion con la
comida o farmacos, la disponibilidad de un antigdéofacilidad de administracion.

» Consideraciones adicionalesel GEG consider6é que probablemente no existio
incertidumbre o variabilidad importantes en coms pacientes valorarian los
desenlaces principales.

f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¢favorece a la intervencién o a la comparacion?

» Juicio: desconocido
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Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios que compararan
la eficacia y seguridad de los tratamientos antitticos para la prevencion
secundaria de ictus (anticoagulantes oralesantiagregantes plaquetarios) en
pacientes con prolapso de la valvula mitral, pogle no fue posible realizar el
balance entre los efectos indeseables y deseables.

Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

g) ¢ Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?

Juicio: desconocido

Evidencia procedente de la investigacion:no se localizaron estudios que
compararan la eficacia y seguridad de los tratanseantitromboticos para la
prevencion secundaria de ictus (anticoagulantedesoras. antiagregantes

plaquetarios) en pacientes con prolapso de la lgwitral, por lo que no fue

posible analizar la magnitud de los recursos rédpeer

« Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

h) ¢ Cual es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?

« Juicio: no hay estudios incluidos

Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios por lo que
no fue posible realizar este analisis.

« Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

i) El coste-efectividad de la intervencion, ¢favorece a la intervencion o a la
comparacion?

» Juicio: desconocido

Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios, por lo que
no fue posible realizar este analisis.

Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

j) ¢ Cual seria el impacto en la equidad en salud?

Juicio: desconocido

Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
analizaran el impacto en la equidad en salud ecigel con los tratamientos
antitrombdéticos para la prevencion secundaria e i@nticoagulantes orales.
antiagregantes plaquetarios) en pacientes congside la valvula mitral.

Consideraciones adicionalesel GEG considerd que el impacto en la equidad era
desconocido. Para la elaboracion de todas las esuteciones sobre ACOD se
facilitd la informacién localizada desagregada ps@mxo. Ver informacion
adicional en la subpregunta 1.1.

k) ¢ Es aceptable la opcion para los agentes implicados?

 Juicio: probablemente no.
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» Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios que analizaran
la aceptabilidad de los agentes implicados en iéglacon los tratamientos
antitrombdticos para la prevencién secundaria ties iGanticoagulantes oralgs.
antiagregantes plaquetarios) en pacientes corpgmbie la valvula mitral.

» Consideraciones adicionales:en general los expertos consideraron que los
pacientes y profesionales probablemente no acaptirintervencion.

) ¢ Es factible la implementacién de la opcién?
 Juicio: incierto.

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
analizaran la factibiidad de la implementacion des tratamientos
antitrombdéticos para la prevencion secundaria s i@nticoagulantes orales.
antiagregantes plaquetarios) en pacientes congside la valvula mitral.

» Consideraciones adicionalesel 50 % del GEG consider6 que la recomendacion
probablemente se implementaria sin dificultades.offd 50 % expuso que
desconocia si la recomendacion podria ser viable.

Guia DE PRACTICA CLINICA SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS. ACTUALIZACION. 120



Subpregunta 3.2.

¢ Podria utilizarse anticoagulantes orales diract@mnticoagulantes orales inhibidores
de la vitamina K para la prevencién secundariactigsien pacientes mayores de [18
afos con estenosis mitral?

Recomendacion

Tras analizar la evidencia disponible sobre loscaagulantes orales directos frente a
anticoagulantes orales antivitamina K para la prenMm secundaria de ictus en
pacientes con estenosis mitral, se estableci@laesite recomendacion:

En pacientes adultos con indicacién de prevencd@urglaria de ictus y estenosis
mitral moderada o grave, se sugiere no utilizaicaagulantes orales directos frente a
anticoagulantes orales antivitamina K (recomendadi&bil).

Justificacion

A continuacién se muestra una breve justificaciéruda de las recomendaciones, destacando
los juicios del GEG en cuanto a los criterios clau® motivaron la recomendacion final.

El GEG consider6 que existia incertidumbre debiddaléa de evidencia en los
beneficios de la intervencion en la pregunta pkatde

La magnitud de los efectos deseables e indesdables considerados desconocidos
para el GEG al no localizarse ningun estudio qadizaama la comparacion propuesta.

El GEG estuvo de acuerdo en no incluir la estemoiigal leve en la recomendacion,

ya que estos pacientes fueron incluidos en los E@QA analizaron la eficacia de
ACOD31’44’67’6£.3

Justificacion detallada

A continuacion se muestra una justificacion maslteta de los juicios del GEG sobre
cada uno de los criterios mas importantes parageomendacion formulada.

I. Calidad de la evidencia (certeza)

No se localizaron estudios que compararan la eficaseguridad de los anticoagulantes
orales directoss.anticoagulantes orales inhibidores de la vitamirgaka la prevencion
secundaria de ictus en pacientes con estenosa.mitr

[I. Valoracion de los desenlaces por parte de losapientes (valores y preferencias)

Los miembros del GEG no respondieron a esta cuestibanifestaron desconocer si los
pacientes aceptarian el tratamiento con la inteiéarfrente al comparador.

[ll. Balance de los efectos deseables e indeseables

a) Magnitud de los efectos

Se desconocen.
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b)  Balance de los efectos

Se desconocen.

IV. Uso de recursos y costes
Desconocidos.

En general, sobre los recursos y costes necegaoirsa decirse que la falta de
evidencia de calidad que demuestre mejoras enedflact justifica no realizar estudios
de coste-efectividad.

V. Aceptabilidad

El GEG no ha realizado comentarios sobre este &spec

VI. Factibilidad

El GEG consider6 que la recomendacion probablemesgteimplementaria sin
dificultades y que seria factible su incorpora@da practica clinica.

VII. Equidad
El GEG consideré que desconocia el efecto dedaviancion sobre la equidad.

De la evidencia a la recomendacion

En este apartado se presenta el contenido deléadalformulacion de recomendaciones
(Marco de la evidencia a la recomendacion o EtDiragésEvidence to DecisionPara
cada criterio se hard constar el juicio sobre edrmj, la evidencia procedente de la
investigacion y la informacion adicional recogida s reuniones de grupo y las
consideraciones realizadas por los miembros del:GEG

a) ¢ Es prioritario este problema?
 Juicio: si.
» Evidencia procedente de la investigaciorel problema se considera una prioridad
por el riesgo elevado de recurrencia de ictus emepges con estenosis de la

valvula mitral y la necesidad de un control exhi&osdel tratamiento con
anticoagulantes inhibidores de la vitamina K.

La incidencia de estenosis mitral reuméatica haeteido de manera importante
en los paises industrializados. Sin embargo, larkrgcion por enfermedad de la
valvula mitral calcificada es cada vez mas frecaientpacientes anciafds

» Consideraciones adicionaleslos miembros del GEG consideraron el ictus en
pacientes con estenosis mitral como un problemaasanprioritario, dado el
riesgo de recurrencia de ictus en estos pacientaspyevalencia de estenosis
mitral cada vez mayor en pacientes ancianos can &sas de mortalidad.

b) ¢ Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

¢ Juicio: desconocida
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e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de anticeexe$ orales directoss.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminarKpacientes adultos con
estenosis mitral, por lo que no fue posible idesaifla magnitud de los efectos
deseables esperados.

» Consideraciones adicionaleso se realizaron consideraciones al respecto.

c) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?

« Juicio: desconocida

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de anticeexe$s orales directogs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminarKpacientes adultos con
estenosis mitral, por lo que no fue posible idesdifla magnitud de los efectos
indeseables esperados.

» Consideraciones adicionaleso se realizaron consideraciones al respecto.

d) ¢Cual es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
» Juicio: no hay estudios incluidos.

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de anticeexe$ orales directogs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminarKpacientes adultos con
estenosis mitral, por lo que no fue posible idesdifla certeza en la evidencia
sobre los efectos.

» Consideraciones adicionalesalgunos miembros del GEG expusieron que ante la
ausencia de evidencia cientifica disponible erplsentes con estenosis mitral
seria necesario plantear su utilizacion unicamentel contexto del uso tutelado
y de ensayos clinicos aleatorizados.

e) ¢ Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como los
pacientes valoran los desenlaces principales?

» Juicio: la incertidumbre o la variabilidad probablemente sman importantes

» Evidencia procedente de la investigaciérse localizd una revision sistematica y su
actualizacion posterit?; en ellas se observé una alta variabilidad entouaros
valores y preferencias de los pacientes. La hetemdad de los resultados dejaba
una incertidumbre apreciable sobre los valores pdionde los pacientes. En los
estudios localizados se observd una preferencia prevencion de ictus frente a
otras variables, aceptando el riesgo de sangradtoyando el ictus discapacitante
como una consecuencia peor que la muerte. Otrdsrdacpercibidos como
importantes cuando se administraron anticoagulafueson la ausencia de
interaccién con la comida o farmacos, la dispowidil de un antidoto y la
facilidad de administracion.

» Consideraciones adicionalesel GEG consideré que probablemente no existio
incertidumbre o variabilidad importantes en coms pacientes valorarian los
desenlaces principales.
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f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¢favorece a la intervenciéon o a la comparacion?

» Juicio: desconocido

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de anticeexes orales directogs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminarKpacientes adultos con
estenosis mitral, por lo que no fue posible realedabalance entre los efectos
desables e indeseables esperados.

» Consideraciones adicionalesel GEG considerd que la recomendacion debia ir
dirigida a pacientes con estenosis moderada o ,gyavgue estos pacientes fueron
excluidos de los estudios que analizaron la eficdei ACOD frente a warfarina en
la prevencion de ictus. El GEG estuvo de acuerdooeimcluir la estenosis mitral
leve en la recomendacion, ya que estos paciertsesncluidos en los ECA que
analizaron la eficacia de ACOD»4.67.68

g) ¢ Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
¢ Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigaciéonino se localizaron estudios que
compararan la eficacia y la seguridad de anticeaes orales directoss.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminarK pacientes adultos con
estenosis mitral, por lo que no se analiz6 la madre los recuersos requeridos.

« Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

h) ¢ Cudl es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos requeridos?
e Juicio: no hay estudios incluidos.

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia, la seguridad o los recuesgpgeridos para el tratamiento
de anticoagulantes orales directas anticoagulantes orales inhibidores de la
vitamina K en pacientes adultos con estenosis Imtca Io que no se analizé la
certeza de la evidencia sobre recuersos requeridos.

» Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

i) El coste-efectividad de la intervencion, ¢ favorece a la intervencion o a la
comparacion?

» Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigaciomo se ha realizado revision sistematica
del tema.

+ Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto

j) ¢ Cual seria el impacto en la equidad en salud?

e Juicio: desconocido
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Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
analizaran el impacto de la equidad en la saludramiento de anticoagulantes
orales directosvs. anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminaeiK
pacientes adultos con estenosis mitral.

Consideraciones adicionalesel GEG considerd que el impacto en la equidad era
desconocido.

Para la elaboracion de todas las recomendaciobhes A&€OD se facilito la
informacion localizada desagregada por sexo. Vierrmacion adicional en la
subpregunta 1.1.

k) ¢ Es aceptable la opcion para los agentes implicados?

Juicio: probablemente no

Evidencia procedente de la investigacion:no se localizaron estudios que
analizaran la aceptabilidad de los agentes impa&a relacion con el tratamiento
con anticoagulantes orales direciags anticoagulantes orales inhibidores de la
vitamina K en pacientes adultos con estenosis Imitra

Consideraciones adicionales:en general los expertos consideraron que los
pacientes y profesionales probablemente no acaptirintervencion.

) ¢ Es factible la implementaciéon de la opciéon?

Juicio: incierto.

Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
analizaran la factibilidad en relacion con el tnaiento con anticoagulantes
orales directosvs. anticoagulantes orales inhibidores de la vitaminaeiK
pacientes adultos con estenosis mitral.

Consideraciones adicionalesel 50 % del GEG considerd que la recomendacion
probablemente se implementaria sin dificultades.oftd 50 % expuso que
desconocia si la recomendacion podria ser viable.
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Subpregunta 3.3.

¢ Podria utilizarse anticoagulantes orales dirac@nticoagulantes orales inhibidores
de la vitamina K para la prevencion secundariactiesien pacientes mayores de (18
afios con protesis valvular?

Recomendacion

Tras analizar la evidencia disponible sobre loscaagulantes orales directos frente a
anticoagulantes antivitamina K para la prevenciécurdaria de ictus en pacientes con
prétesis valvular cardiaca, se establecio la sigaieecomendacion:

En pacientes adultos con indicacién de prevencgmurgdaria de ictus y protesis
valvular cardiaca mecanica, se sugiere no utikmicoagulantes orales directos frente a
anticoagulantes antivitamina K (recomendacion giébil

Justificacion

A continuacién se muestra una breve justificaciéruda de las recomendaciones, destacando
los juicios del GEG en cuanto a los criterios clau® motivaron la recomendacion final.

El GEG considerd que existia incertidumbre debidalta de evidencia sobre los
beneficios de la intervencion en la pregunta pkatde

La magnitud de los efectos deseables e indesedbie®on considerados
desconocidos para la mayoria de los miembros d&l &io localizarse ningun estudio
que analizara la comparacion propuesta.

Justificacion detallada

A continuacion se muestra una justificacion masltita de los juicios del GEG sobre
cada uno de los criterios mas importantes parageomendacion formulada.
I. Calidad de la evidencia (certeza)
No se localizaron estudios que compararan la efigaseguridad de los anticoagulantes
orales directoss.anticoagulantes orales inhibidores de la vitamirzaka la prevencion
secundaria de ictus en pacientes adultos con pdasular.
[I. Valoracion de los desenlaces por parte de losapientes (valores y preferencias)
Los miembros del GEG no respondieron a esta cuestinanifestaron desconocer si los
pacientes aceptarian el tratamiento con la interéarfrente al comparador.
[ll. Balance de los efectos deseables e indeseables
a)  Magnitud de los efectos

Se desconocen.
b)  Balance de los efectos

Se desconocen.
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IV. Uso de recursos y costes
Desconocidos.

En general, sobre los recursos y costes neceganiivia decirse que la falta de
evidencia de calidad que demuestre mejoras enveflact justifica no realizar estudios
de coste-efectividad.

V. Aceptabilidad

El GEG no realiz6 ninguna consideracion sobre testa.
VI. Factibilidad

El GEG consideré que la recomendacion probablensnt@plementaria sin
dificultades y que seria factible su incorpora@da practica clinica.

VII. Equidad

El GEG considerd que desconocia el efecto dedaviancion sobre la equidad.

De la evidencia a la recomendacion

En este apartado se presenta el contenido deléadalformulacion de recomendaciones
(Marco de la evidencia a la recomendacion o EtDirdgésEvidence to DecisionPara
cada criterio se hard constar el juicio sobre edrmj, la evidencia procedente de la
investigacion y la informacion adicional recogida s reuniones de grupo y las
consideraciones realizadas por los miembros del:GEG

a)¢ Es prioritario este problema?

e Juicio: si.

» Evidencia procedente de la investigaciorel problema se considera una prioridad
por el riesgo elevado de ictus en pacientes paradde valvulas protésicas
cardiacas con un episodio de ictus previo y lasided de un control exhaustivo
del tratamiento con anticoagulantes inhibidoreslad@itamina K, ya que los

pacientes pueden presentar un mayor riesgo de hegreio, por el contrario,
insuficiente proteccion antitrombétia

o Consideraciones adicionaleslos miembros del GEG consideraron el ictus en
pacientes portadores de valvulas protésicas comopnablema sanitario
prioritario, dado el riesgo de recurrencia de ictnsestos pacientes con altas
tasas de mortalidad.

b) ¢ Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

¢ Juicio: desconocida

e Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y seguridad de los antidaatgs orales directosgs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitamir@aka la prevencién secundaria
de ictus en pacientes adultos con protesis valvptarlo que no se pudo analizar
la magnitud de los efectos deseables esperados.
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Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

c) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?

Juicio: desconocida

Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y seguridad de los antidaatgs orales directosgs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitamir@aka la prevencién secundaria
de ictus en pacientes adultos con protesis valvptarlo que no se pudo analizar
la magnitud de los efectos indeseables esperados.

Consideraciones adicionalesalgunos miembros del GEG consideraron que los
efectos indeseables podrian ser moderados, sobeséade los datos aportados
por el estudio RE-ALING (este estudio no fue indtuien el perfil de evidencia
al no estar realizado en pacientes con ictus previo

El estudio RE-ALING, realizado en pacientes cortgsié valvular mecanica, tuvo

como objetivo principal validar un régimen de adstiacion de dabigatran con ajuste
de dosis para asegurar un nivel plasmatico de absn0 ng por ml, y comparo

dabigatran frente a warfarina. El ensayo finaliz manera prematura por la
presentacion de un mayor niumero de episodiosigeyittemorragias en los pacientes
aleatorizados para dabigatran frente a los pasieuie recibieron warfariffa

d) ¢Cual es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?

Juicio: no hay estudios incluidos

Evidencia procedente de la investigacionno se localizaron estudios que
compararan la eficacia y seguridad de los antidaates orales directosgs.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitamir@aka la prevencién secundaria
de ictus en pacientes adultos con protesis valvptarlo que no se pudo analizar
la certeza global de la evidencia.

Consideraciones adicionalestun componente del GEG manifesto la necesidad de
investigacion con disefios apropiados que ayudessgonder esta pregunta de
investigacion.

e) ¢ Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre como los
pacientes valoran los desenlaces principales?

« Juicio: la incertidumbre o la variabilidad probablemente s@an importantes.
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Evidencia procedente de la investigaciorse localizd una revision sistematica y su
actualizacion posterit?, en ellas se observé una alta variabilidad entouarlos
valores y preferencias de los pacientes. La hetreidad de los resultados dejaba una
incertidumbre apreciable sobre los valores promeelitos pacientes. En los estudios
localizados se observd una preferencia en la pr#&rerde ictus frente a otras
variables, aceptando el riesgo de sangrado y waloral ictus discapacitante como
una consecuencia peor que la muerte. Otros fagieresbidos como importantes
cuando se administraron anticoagulantes fuerorusengia de interaccion con la
comida o farmacos, la disponibilidad de un antigdéofacilidad de administracion.

Consideraciones adicionalesel GEG considerd6 que probablemente no existio
incertidumbre o variabilidad importantes en coms pacientes valorarian los
desenlaces principales.
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f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¢favorece a la intervencion o a la comparacion?

* Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigaciémo se localizaron estudios, por lo que no
se pudo analizar el balance entre los efectos lleseaindeseables esperados.

» Consideraciones adicionalesel GEG manifestd que los resultados de estudios
realizados en pacientes con prétesis valvulareamas no eran extrapolables a
pacientes con protesis valvulares biolégicas. Ademasaltdo que los pacientes con
protesis bioldgicas estaban incluidos en los erssgye analizaron la eficacia de 2

ACOD30’47’72’7:.3
g) ¢ Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
¢ Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigacionino se localizaron estudios que
compararan la eficacia y seguridad de los antidaatgs orales directoss.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitamir@aka la prevencidon secundaria
de ictus en pacientes adultos con protesis valvplarlo que no se analizo la
magnitud de los recursos requeridos.

» Consideraciones adicionaleso se realizaron consideraciones al respecto.

h) ¢ Cudl es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos requeridos?
e Juicio: no hay estudios incluidos.

» Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios, por lo que
no se analizo la certeza sobre la evidencia deetagsos requeridos.

« Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

i) El coste-efectividad de la intervencion, ¢favorece a la intervencion o a la
comparacion?

» Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios, por lo que
no se analizd el coste-efectividad de los anticlzages orales directoss.
anticoagulantes orales inhibidores de la vitamir@aka la prevencién secundaria
de ictus en pacientes adultos con proétesis valvular

Consideraciones adicionalesno se realizaron consideraciones al respecto.

i) ¢, Cudl seria el impacto en la equidad en salud?
e Juicio: desconocido

» Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios, por lo que
no se analizé el impacto en la equidad del tratatmienediante anticoagulantes
orales directoss. anticoagulantes orales inhibidores de la vitamingpafa la
prevencion secundaria de ictus en pacientes admdtoproétesis valvular.

» Consideraciones adicionalesel GEG considerd que el impacto en la equidad era
desconocido.
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k)

Para la elaboracion de todas las recomendaciories #COD se facilito la
informacion localizada desagregada por sexo. Vierrmacion adicional en la
subpregunta 1.1.

¢, Es aceptable la opcién para los agentes implicados?
Juicio: probablemente no

Evidencia procedente de la investigaciomo se localizaron estudios, por lo que no
se analiz la aceptabilidad para los agentes iatfiig del tratamiento mediante los

anticoagulantes orales direcigs anticoagulantes orales inhibidores de la vitamina
K para la prevencion secundaria de ictus en pasetultos con protesis valvular.

Consideraciones adicionales:en general los expertos consideraron que los
pacientes y profesionales probablemente no acaptirintervencion.

l) ¢ Es factible la implementacién de la opcién?
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Juicio: incierto.

Evidencia procedente de la investigacidmo se localizaron estudios, por lo que no
se analizé la factibilidad de la implementacion Ide agentes implicados en
relacibn con los anticoagulantes orales directss anticoagulantes orales
inhibidores de la vitamina K para la prevencionusearia de ictus en pacientes
adultos con prétesis valvular.

Consideraciones adicionalesel 50 % del GEG considerd que la recomendacion
probablemente se implementaria sin dificultades.oftd 50 % expuso que
desconocia si la recomendacion podria ser viable.
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